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RESUMO

A exemplo das relagbes econémicas internacionais, a saude segue
o ritmo da mundializacédo. Fala-se, ao mesmo tempo, de uma economia
da saude globalizada e da internacionalizagdo dos riscos sanitarios. No
entanto, os paises desenvolvidos e aqueles em desenvolvimento nao
estdo no mesmo nivel em relacdo ao combate as doencas. Observa-se
uma “fratura sanitaria” simbolizada, por anos a fio, pela epidemia da AIDS
nos paises pobres. Enquanto o progresso cientifico oferece respostas a
numerosas doencgas, a maioria dos habitantes dos paises do “Sul” néo
tem acesso regular a medicamentos. No centro das politicas de saude
publica, o medicamento vem se tornando mercadoria, em uma economia
mundial focada na exploragdo do conhecimento, no caso a inovagéao
farmacéutica. A falta de acesso a tratamentos pode ser analisada como
resultado da exclusdo dos paises em desenvolvimento frente ao mercado
de produtos farmacéuticos, causada tanto pela situagdo socioecondmica,
quanto pela estrutura do mercado e pelas regras da OMC relativas a
propriedade intelectual.

(*) Este artigo teve como base tese de doutorado em Direito Internacional Publico “O acesso aos
paises em desenvolvimento aos medicamentos, uma aposta na renovagao das politicas de
desenvolvimento”. No original em francés “L’acces des pays en développement aux médicaments,
enjeu d’une rénovation des politiques de développement”. Faculdade de Direito e de Ciéncias
Politicas de Nantes, 29 de junho de 2010.

(**) Doutor em Direito Publico pela Faculdade de Direito e Ciéncias Politicas de Nantes. Nantes/
Franga. E-mail: thomasbreger@yahoo.fr. Recebido em 18.11.10. Aprovado em 11.02.11.
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ABSTRACT

As international economic relations, health field follows the steps of the
globalization. People talks, at the same time, about a global health economy
and the internationalization of health risks. However, the developed countries and
those who are in development are not in the same level to fight against
diseases. There is a “health break” for many years symbolized by AIDS
epidemic in poor countries. While scientific progress provides answers to
several diseases, most of the inhabitants of the “South “ has no regular access
to medicines. At the heart of public health policies, the drug is becoming a
commodity in a global economy focused on the exploration of knowledge,
particularly the pharmaceutical innovation. The lack of access to treatment
can be analyzed as a result of the exclusion of developing countries facing
the pharmaceutical market, caused by socioeconomic status, by the structure
of the market and by WTO’s intellectual property rules.
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INTRODUCAO

Ha mais de meio século, a situagdo sanitaria mundial testemunha um
paradoxo apresentando, de um lado, avangos nos conhecimentos bioldgico
e cientifico das doencas e um ritmo acelerado de evolugao cientifica e técnica e,
de outro, uma “fratura sanitaria” crénica entre os doentes dos paises ricos do
“Norte” e aqueles dos paises em desenvolvimento e dos paises menos
desenvolvidos. Os ultimos anos vém apresentando uma degradacgao da
situacdo sanitaria de inumeros paises em desenvolvimento, que concentram
mais de 80% da populagdo mundial. Uma das principais causas desta
degradacao é a progressao fulgurante da AIDS e o recrudescimento de
doencas infecciosas como o paludismo e a tuberculose, que afetam
prioritariamente as populagdes do “mundo em desenvolvimento”. Desse
modo, 95% dos doentes de AIDS vivem nos paises do “Sul”, sendo 70% no
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continente africano, onde a epidemia nao parou de crescer ao longo dos
anos 1990. A epidemia de AIDS revelou a comunidade internacional uma
outra forma de iniquidade da saude: o acesso aos medicamentos. Em 2000,
estimava-se que somente 5% dos pacientes nos paises em desenvolvimento
tinham acesso aos tratamentos antirretrovirais®. No final de 2007, em pouco
mais de seis anos, o numero de pessoas beneficiadas por esta terapia, nestas
nacdes, multiplicou-se por 10. Apesar deste avanco, somente 31% dos
doentes tém acesso a este tipo de tratamento®.

A propagacéo fulgurante da AIDS e a descoberta dos primeiros tratamentos
eficazes, em meados dos anos 1990, constituiram-se em elementos detonadores
de uma tomada de consciéncia sobre o fracasso mundial da desigualdade de
acesso a medicamentos em detrimento das populagdes dos paises em
desenvolvimento e aqueles menos desenvolvidos, causadas principalmente
pelos precos elevados das primeiras triterapias comercializadas pelos
laboratérios farmacéuticos ocidentais®. Desde o fim dos anos 1990, nagdes em
desenvolvimento e organizagdes ndao governamentais vém denunciando o
acomodamento da comunidade internacional em face do que eles qualificam
de verdadeiro “apartheid da saude”, organizado, ou ao menos agravado, pelas
evolugdes recentes do mercado mundial de medicamentos dominado pelos
interesses privados das multinacionais farmacéuticas.

O medicamento tornou-se um bem de consumo e de troca como
qualquer outra mercadoria, comportando a hipdtese da existéncia de um
“mercado internacional da saude”? Pelas suas implicacdes sociais,
humanitarias, o medicamento nao poderia ser considerado um objeto de
consumo ordinario. A virtude terapéutica do medicamento o coloca a parte da
categoria genérica de “mercadoria”, em razdo, notadamente, de sua
contribuicdo potencial a realizagdo de objetivos politicos de saude publica e,
mais globalmente, a promogao da saude como direito fundamental do homem®.

(1) Dados da Organizagdo Mundial de Saude. Acesso equitativo aos medicamentos essenciais: o
quadro de agdo coletiva (OMS, 2004), citados em GOLLOCK, Aboubakry. Les implications de
I’Accord de 'OMC sur les Aspects de Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce
(ADPIC) sur I'accés aux médicaments en Afrique subsaharienne. Tese, Economia: Université Pierre
Mendes France, Grenoble, 2008. p. 13.

(2) Cf. CONSELHO DOS DIREITOS DO HOMEM, Relatério do Relator especial. GROVER Anand. Sur
le droit qu’a toute personne de jouir du meilleur état de santé physique et mentale possible. Onzieme
session du Conseil des Droits de 'Homme. UN Doc. A/HRC/11/12, le 31 mar. 2009. par. 14.

(3) Cf. OMS. Rapport de la Commission sur les Droits de Propriété intellectuelle: 'innovation. et la santé
publique. Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle. Geneve, avr. 2006. p. 119.
Disponivel em: <http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/FRPublicHealth
Report.pdf>.

(4) Lembremos que a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 dispde no paragrafo 12, art. 25,
que “Toda pessoa tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saude [...]
inclusive alimentagao, [...] cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis”. Da mesma forma, o
Art. 12-2 do Pacto Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de 1966, afirma que o direito
a saude implica no respeito ao direito de acesso as instalacdes, bens e servicos de saude, incluindo o
tratamento apropriado de afecgdes que ocorrem na comunidade e o0 acesso aos medicamentos essenciais.
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Com base nas disposi¢des internacionais relativas ao direito a saude, cada
vez mais Constituicoes, legislacbes e decisdes judiciais nacionais fazem
referéncia ao “medicamento” e a “seu acesso” como direito derivado do direito
fundamental a saude®. Partindo desta relagdo estreita que une saude e
medicamento, este deveria ser considerado nao apenas uma mercadoria,
mas sim um verdadeiro “bem publico” e o0 acesso ao tratamento deveria ser
considerado como um componente essencial ao direito fundamental a
saude®.

Por fim, definir o medicamento como um “bem publico”, destacando que o
acesso aos tratamentos médicos séo parte integrante do direito fundamental a
saude, torna ainda mais problematico o abismo atual que existe entre os paises
desenvolvidos e aqueles em desenvolvimento, no que se refere ao acesso aos
medicamentos. Parte da explicacéo a esta desigualdade reside no fato de que,
sob a influéncia do direito da globalizagdo com inclinagdo econdmica e comercial,
o medicamento ou, mais precisamente, a inovacao farmacéutica, vem
progressivamente se tornando um “negdcio privado”, tanto do ponto de vista de
sua criagao e exploragdo como de sua difuséo e acessibilidade. O medicamento,
visto como o resultado de um processo de inovagao tecnoldgica encabecado
principalmente por atores privados transnacionais, € um mercadoria no coragao
do préspero mercado mundial — guiado pelos interesses de empresas
multinacionais e dos paises industrializados que dominam a economia mundial
e focado na apropriagdo e exploragdo comercial do “saber”, com a ajuda da
inclusdo da questdo da propriedade intelectual no sistema da Organizagéo
Mundial do Comércio (OMC)®.

Desde o fim do século XX, as trocas de bens e servicos de alta
tecnologia, onde a protecéo da propriedade intelectual € mais intensa, vém
se constituindo no ramo mais dindmico do comércio internacional®. Para as

(5) VELASQUEZ, G. “O acesso ao medicamento é um direito do homem, mas medicamentos para
todos é um negécio privado”. In: MOINE-DUPUIS (Dir.). Le médicament et la personne, aspects de
droit international. Dijon, 2007. p. 123. (Lexisnexis, coll. Credimi).

(6) Id. Ibid., p. 124.

(7) Desde os anos 1960-1970, as grandes poténcias industriais e comerciais (Estados Unidos na
frente) tém consciéncia de que o crescimento econdmico nacional resulta, ndo apenas no aumento
da producdo e da exportagdo de bens fisicos, mas também da inovagéo, quer dizer, da apropriagdo
e utilizacao produtiva e comercial de novas ideias, por meio dos direitos de propriedade intelectual
acordados entre os “inovadores”. A expressao “economia internacional do saber” visa um sistema
econdmico e financeiro internacional voltado principalmente a produgéo, apropriagéo e exploragao.
comercial de “produtos com alto valor agregado com base na tecnologia, savoir-faire e criatividade”.
Cf. ZHANG, Shu. De 'OMPI au GATT: la protection internationale des droits de propriété intellectuelle.
Paris: Litec, 1994. p. 198.

(8) CARREAU, Dominique; JULLIARD, Patrick. Droit international économique. 4. éd. refondue et
augmentée. Paris: L.G.D J. 1998. p. 160. Voir également le rapport de la COMMISSION BRITANNIQUE
SUR LES DROITS DE PROPRIETE INTELLECTUELLE. Intégrer les droits de propriété intellectuelle et les
politiques de développement. Londres. 2002. p. 12. Disponivel em: <http://www.iprcommission.org/>.
(9) MASKUS, Keith E. Intellectual property rights in the global economy. Washington D.C.: Institute
for International Economics, 2000. p. 73-79.
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multinacionais farmacéuticas, assim como para os paises desenvolvidos, ao
longo dos ultimos anos, surgiu um desequilibrio inaceitavel entre a protecao
dos direitos dos inventores, desejosos em explorar comercialmente seus
bens e servicos em escala global, e um sistema de protecao da propriedade
intelectual rudimentar e ndo vinculante em nivel internacional?. Para estes
atores privados internacionais, a protecéo da exploragdo comercial e industrial
de bens imateriais, e dos direitos de propriedade intelectual a eles
relacionados, poderia apenas se efetivar de maneira eficaz em escala mundial
e, em face das questbes econdémicas e comerciais, deveria ser integrada a
um novo direito internacional do comércio. Em 1995, estes “detentores do
saber” obtiveram um ganho de causa com a ado¢&o do Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo
TRIPS), permitindo assim a OMC ampliar o ambito de suas competéncias a
todos os aspectos dos direitos de propriedade intelectual no que diz respeito
ao comércio?. Em virtude do principio de engajamento unico, os Estados-
-Membros da OMC foram obrigados a adotar legislagdes nacionais que
garantissem uma protecao “reforcada” dos direitos de propriedade intelectual
por meio do instrumento da patente, em todos os setores tecnoldgicos,
incluindo o ramo farmacéutico?.

No contexto atual marcado pelo “envolvimento da saude pela
globalizagao”¥, o medicamento torna-se entdo, progressivamente, objeto
completo do mercado mundial, respondendo a légica do jogo da oferta e da

(10) Até 1995, a protecado dos direitos de propriedade intelectual aplicada ao setor farmacéutico era
regulada pela Convencgéo Internacional de Paris de 1883, sob a égide da Organizagdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI). Esta situacdo juridica flexivel dava aos governos a liberdade de
aplicar ou nao, em seu territorio, o sistema de patentes farmacéuticas, deixando assim se desenvolver
um verdadeiro regime de protecéo & la carte para as inovagdes farmacéuticas, variavel de um pais
para outro. Desde os anos 1980, as nac¢des industrializadas tém como objetivo colocar um fim a esta
heterogeneidade de modalidades e de niveis de protegéo dos direitos de propriedade intelectual no
setor farmacéutico, substituindo-a por um sistema de protecdo global e harmonico.

(11) CARREAU, Dominique; JULLIARD, Patrick, op. cit., p.159-160.

(12) Acordo sobre o TRIPS reproduzido no Anexo 1 C do Acordo de Marraquesh instituido pela OMC,
assinado em Marragquesh (Marrocos), em 15 de abril de 1994. Recueil des Traités, v.1869, n. |1-31874
(suite), p. 332 et sui. Disponivel em: <http://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/27-trips.pdf>.

(13) Art. 27-1 do Acordo TRIPS. Este acordo responde aos objetivos dos atores privados transnacionais
especializados na producgéo e exploragao de bens de alta tecnologia, notadamente o setor farmacéutico
ocidental. Confrontada desde os anos 1970 a um aumento dos custos com pesquisas e
desenvolvimento de medicamentos e, paralelamente, a um crescimento da concorréncia dos
medicamentos genéricos, a patente, quer dizer, o titulo concedido pelos poderes publicos ao
detentor temporario da exploragcdo exclusiva de sua invencdo, torna-se determinante a industria
farmacéutica inovadora. Seguros com o monopdlio garantido pela patente, os laboratérios detentores
dos direitos de propriedade intelectual tém a liberdade de praticar pregos elevados nos mercados
internacionais durante toda a durac@o da exclusividade e, com o retorno de seus investimentos,
“agradar” aos seus acionistas e estimular a continuidade de suas atividades inovadoras. Cf. JOLY, Y.
Accés aux médicaments: le systeme international des brevets empéchera-t-il les pays du tiers
monde de bénéficier des avantages de la pharmacogénomique? Les Cahiers de la Propriété
Intellectuelle, v. 16, n. 1, p. 135-184, Oct. 2003.

(14) FRITZ, J.-C. La mise en jeu de la santé par la mondialisation. Santé Publique, n. 15, p. 257-266,
2008.
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procura. As desigualdades de acesso aos tratamentos, notadamente no quadro
dramatico da AIDS, devem assim ser interpretadas como resultado da
marginalizacao dos paises do “Sul” do mercado mundial de medicamentos. Nao
se pode, no entanto, relacionar a falta de acesso somente as leis do mercado. A
situacdo da saude de um bom numero de paises em desenvolvimento e a
impossibilidade da maioria de sua populacédo de ter acesso regular a
medicamentos de qualidade devem ser, igualmente, vistas como manifestacoes
do estado de pobreza. O nivel de desenvolvimento socioeconémico e o
engajamento politico destas nagdes em favor da saude contribuem para explicar
porque elas nao conseguem usufruir dos beneficios potenciais do mercado de
medicamentos. Este artigo analisa a problematica da falta de acesso aos
medicamentos por parte das popula¢des dos paises em desenvolvimento, por
meio de um exame dos fatores de marginalizacéo estrutural (1) e juridica (Il) dos
paises do Sul em face do mercado mundial de produtos farmacéuticos.

I. A MARGINALIZACAO ESTRUTURAL Dos PAISES
EM DESENVOLVIMENTO COM RELACAO AO
MERCADO DE MEDICAMENTOS

O medicamento é hoje um objeto de um mercado particularmente préspero,
que movimentou, em 2007, US$ 669 milhdes®. Pelos rendimentos potenciais,
e, em um contexto marcado pela exploséo de trocas comerciais internacionais,
a inovagéo farmacéutica rapidamente se constitui em uma “area reservada” aos
paises desenvolvidos, a qual deve ser protegida da concorréncia e notadamente
da oferta de genéricos. O mercado da inovagao farmacéutica é entao confiscado
pelas nagoes da Organizagao para a Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) e suas industrias farmacéuticas. Tendo como base apenas o jogo da
oferta e da procura, a estrutura mesma do mercado contribui assim para a
exclusao dos paises em desenvolvimento do acesso aos seus beneficios (1). As
deficiéncias econdmicas, sociais e politicas proprias destas nagdes contribuem
para agravar os problemas de racionamento de medicamentos para suas
populacdes e constituem um fator de marginalizagcdo do acesso aos frutos da
inovacao farmacéutica(2).

1. Inovacao farmacéutica, um mercado prospero confiscado pelos
paises da OCDE
A industria farmacéutica, como se apresenta hoje em escala mundial,
é relativamente jovem. A decolagem desta atividade industrial iniciou-se
logo apds a Segunda Grande Guerra Mundial. Este periodo marcou o comego

(15) IMS Health, 2007.
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do que alguns observadores chamaram de “a revolugdo terapéutica”®, que
caracterizou o dinamismo da pesquisa dos anos 1935-40 até 197507,
Aproveitando o progresso das areas da biologia e quimica e de regulamentacoes
nacionais e internacionais bastante permissivas sobre a questdo da
patenteabilidade® de medicamentos, as industrias farmacéuticas ocidentais,
no curso de trés decénios, conseguiram impor uma cadéncia elevada de
inovacdes que lhes permitiu, ndo apenas gerenciar o aumento dos custos de
pesquisa e desenvolvimento, como também atenuar o impacto que as
atividades de falsificacdo e cépia pudessem ter sobre o setor. A partir de
1975, esta industria comecgou a lidar com uma diminuicao no ritmo das
inovagdes e, para manter seu dinamismo econémico, passou a garantir um
tempo de protecdo maior as suas invencdes diante dos concorrentes, em
qualquer lugar onde elas fossem comercializadas. Dessa maneira, o setor
ficou cada vez mais dependente da protegéo aos seus novos medicamentos,
recorrendo principalmente ao sistema de patentes. Hoje, a patente constitui
o elemento fundamental para, de um lado, assegurar uma cobertura aos
riscos industriais e aos custos financeiros relacionados as atividades de
pesquisa e desenvolvimento de um novo medicamento®, e por outro lado,
combater a concorréncia dos genéricos®). A patente se impde assim a

(16) PIGNARRE, Philippe. Le grand secret de l'industrie pharmaceutique. Paris: La Découverte,
2003. p. 40.

(17) Se esse periodo foi marcado por um ritmo intenso de inovagdes farmacéuticas, ele também teve
como caracteristica uma evolugdo concomitante da industria farmacéutica ocidental, nos paises
desenvolvidos. E a partir dai que o setor farmacéutico inicia, com sucesso, um processo de integracdo
a l6gica capitalista, beneficiando-se da abertura econémica mundial. Os laboratérios tradicionais de
pesquisa, progressivamente, vdo dando lugar as grandes empresas com agdes em bolsas, com
carteiras de direitos de exploragéao, e que nao estéo dispostas a se engajarem em programas de
pesquisa, a ndo ser que possam ter altos retornos de investimentos. Cf. SCHERER, Frédéric M. Le
systeme des brevets et I'innovation dans le domaine pharmaceutique. RIDE, n. spécial 99, 2000.
Brevets pharmaceutiques, innovation et santé publique. De Boeck University, p. 109.

(18) A patenteabilidade se define como a capacidade de uma criagdo em ser protegida por uma
patente. V. V. BERNAULT, Carine; CLAVIER, Jean-Pierre. Dictionnaire de droit de la propriété
intellectuelle. Paris: Ellipses, 2008. p. 48 et sui. (Coll. Dictionnaires de droit).

(19) Enquanto, nos anos 1950, o custo de fabricagdo de um remédio estava avaliado em US$ 1
milhdo, no comego dos anos 2000, os custos ultrapassaram a marca de US$ 800 milhdes. Cf.
MANSFIELD. Edwin, “Comments”. In: “The Economics of Drug Innovation”, Joseph D. Cooper, ed.,
American University, Washington, 1970, p. 151. Voir également I'étude de la LA REVUE Prescrire.
Codts de la recherche développement du médicament: la grande illusion, t. 23, n. 44, p. 782-787,
Nov. 2003.

(20) Durante a “revolugao terapéutica”, o ritmo acelerado do progresso médico tornou indispensavel
o principio do monopdlio (e também o sistema de patentes ). Os efeitos negativos resultantes da
introdugdo de versdes genéricas no mercado foram bastante atenuados pela capacidade das
grandes empresas de substituir regularmente os produtos antigos por drogas realmente inovadoras.
Cf. VELASQUEZ G.; BOULET P. Mondialisation et acces aux médicaments: perspectives sur
I'accord ADPIC de I'OMC. Version révisée janv. 1999. p. 48. (Série Economie de la Santé et
Médicaments, n. 7. WHO/DAP/98.9). A “ameaca” do genérico se amplia & medida que o ritmo das
inovagdes diminuem. Na india e, em certa medida no Brasil, o crescimento da industria do genérico
foi mais espetacular e mais problematico para as empresas farmacéuticas ocidentais. Desde 1985,
as exportagdes indianas de genéricos triplicaram, representando hoje mais de 20% da produgao
total do pais. Mais de 66% das exportagcdes tém como destino os paises em desenvolvimento. Cf.
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industria farmacéutica como uma caugao apropriada de retorno dos investimentos
e, igualmente, da continuidade das atividades de inovacgao.

A dependéncia do sistema de patentes incitou os grandes grupos
empresariais a realizarem operacdes de fusdes que, progressivamente,
reconfiguraram a estrutura do setor em nivel mundial. A patente se imp0s
como um vetor de monopolizagédo da invencao farmacéutica, principalmente,
nos paises da OCDE®". Fala-se hoje do “G7 farmacéutico” para qualificar
uma atividade dominada por sociedades de dimensbées mundiais, porém
“originarias” de sete paises que compartilham o mercado global de
medicamentos. Trata-se dos Estados Unidos, Japao, Gra-Bretanha, Suica,
Alemanha, Franga e lItalia. A cada ano, 90% das novas drogas sao
descobertas por uma das multinacionais deste deste “G7”.

Se o mercado global de medicamentos tem como marca sua
prosperidade, ele se caracteriza igualmente pela disparidade de seus
beneficios em detrimento dos paises em desenvolvimento e daqueles mais
pobres. Em 2006, o mercado (em termos de compra e consumo) foi avaliado
em US$ 643 milhdes. Somente o mercado da América do Norte representou
47,7% das compras mundiais de medicamentos, seguido do europeu, com
29,9%. Em termos de compra, o peso dos paises em desenvolvimento e das
nagcbes mais pobres, em 2006, foi de apenas 13,1% (sendo 8,6% da Africa,
Asia e Austrélia e 4% da América Latina)@. Comparativamente, estes paises
néo representaram 10% das vendas globais de medicamentos, considerando
que 80% da populagdo mundial vive em seus territérios. Sdo nagdes com
pouca importéncia do ponto de vista da produgéo de medicamentos e que se
apresentam como importadores liquidos de produtos. Neste contexto, as
drogas importadas (com patente ou ndo) tém um peso substancial®.

Esta marginalizacdo dos paises menos desenvolvidos influi sobre um
dos principais determinantes de acessibilidade das populagcbes a inovacao

KUMAR, N. Intellectual property rights: technology and economic development: experiences of
Asian Countries. Commission on Intellectual Property Rights Background Paper 1b. London. 2002.
p. 27-35. Disponivel em : <http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/study_papers/
sp1b_kumar_study.pdf>.

(21) O sistema de patentes farmacéuticas, ainda que fator de estimulo a inovacéo, tende a produzir
efeitos varidveis segundo o contexto no qual é aplicado. Os beneficios das patentes, como o
incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento e ao progresso cientifico, sdo condicionados pela
capacidade inicial de absorgao e reutilizagdo das inovacdes prépria de cada pais. A patente
farmacéutica ndo pode assim ser um vetor de inovagédo a nao ser pela condi¢do sine qua non de que
o pais disponha, em seu territério, de uma rede industrial, tecnolégica, humana e de capital
suficientemente desenvolvida para produzir a inovagdo. A dependéncia industrial farmacéutica
moderna em face da patente, marca, é claro, a estrutura ou a rede industrial do medicamento em
escala global, favorecendo assim uma verdadeira concentragao da produgéo farmacéutica mundial
em paises desenvolvidos.

(22) IMS Health.

(23) A importacdo de remédios essenciais e, sobretudo dos genéricos, representa uma parte
relativamente fraca do mercado nos paises menos desenvolvidos. Cf. WAREGNE, J.-M. L’'OMC et
la santé publique. L’aprés Doha. Courrier Hebdomadaire. Centre de recherche et d’'information socio-
politiques (CRISP), N. 1810-2003/25. p. 8.
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farmacéutica: o pregco dos medicamentos. O mercado da inovagao farmacéutica
mostra-se “fora do alcance” para os povos das nagdes mais pobres, uma vez
que, na maior parte destes Estados, as despesas de saude sao de
responsabilidade direta de seus habitantes. De fato, o nivel de preco dos
produtos farmacéuticos comercializados nestes paises influencia a
porcentagem de pacientes com acesso regular a tratamentos. Na maioria
deles, o acesso da populagao carente aos medicamentos € tributario das
politicas de preco das sociedades farmacéuticas ocidentais e de sua vontade
em adaptar as tarifas ao poder de compra da populagdo®. Acrescente-se
também a estratégia de precos uniformes praticada pelas empresas sobre
0s mercados do “Sul” e os do “Norte” — uma analise comparativa dos precos,
no decorrer dos anos 1990 até o inicio de 2000, indica que a correlagéo entre
0 preco de um mesmo medicamento e o lucro por habitante € muito fragil.
Para ter acesso a certas drogas, os paises em desenvolvimento podem até
pagar mais caro do que os Estados Unidos®. A posigdo das multinacionais
ocidentais sobre esta questdo parece ser guiada por uma preocupagéo em
manter, no nivel mais alto possivel, seus rendimentos potenciais sobre os
mercados dos paises rentaveis da OCDE. Como, desde o inicio dos anos
1980, convém pensar no mercado de medicamentos a partir de uma perspectiva
global, a melhor forma de preservar o dinamismo econémico da industria
farmacéutica consistiu em alinhar o mercado mundial, ndo apenas as
necessidades, como também ao poder de compra dos consumidores dos paises
da OCDE®®. Assim, esta politica de prego faz parte das inUmeras desigualdades
de acesso a tratamentos entre as populacdes dos paises desenvolvidos e
aquelas das nagdes em desenvolvimento ou subdesenvolvidas®?.

Pedra angular da industria farmacéutica de inovacgao, a patente tem
vocagao para influenciar nesta exclusao “econdémica” dos doentes dos paises

(24) Diferentemente de paises desenvolvidos (como a Franga), que implantaram mecanismos
administrativos de regulagédo dos pregos dos produtos farmacéuticos, em um bom nimero de paises
menos desenvolvidos a regra foi, durante longos anos (e ainda é, em algumas nagdes), a da
liberdade de precos. A partir do fim dos anos 1990, a estratégia de pregos dos laboratérios estava,
cada vez mais, atrelada a existéncia de uma concorréncia genérica viavel no mercado nacional. Em
geral, em caso de monopdlio em um pais, a empresa detentora da patente dispunha de uma grande
amplitude para fixar um prego compativel com os custos e riscos assumidos pela pesquisa e
desenvolvimento da droga.

(25) COMBE E.; PFISTER, E. Brevet et prix des médicaments dans les pays en développement.
Propriétés Intellectuelles, n. 8, p. 272, juil. 2003.

(26) Rapport de la Commission sur les Droits de Propriété Intellectuelle, I'lnnovation et la Santé
publique. Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, OMS, Geneve, Avril 2006,
p. 134-136.

(27) Em 2003, a Organizagdo Mundial de Saude relatou estas desigualdades. Destacamos alguns
dados: para pagar um tratamento antituberculose no setor privado, um tanzaniano deveria trabalhar
500 horas ; em comparagao, um suico nao precisaria trabalhar mais do que 1,4 hora. Em 2000, o
medicamento Lamivudine, utilizado no tratamento da AIDS, era em média 20% mais caro no mercado
africano do que em 10 paises industrializados. Cf. OMS. Le prix des médicaments: une nouvelle
approche pour les mesurer. Genéve: OMS, 2003. WHO/EDM/PAR/2003.2. 8. Disponivel em: <http://
apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4905f/s4905f.pdf>.
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em desenvolvimento do mercado internacional. Ao proteger sua titulariedade
da concorréncia genérica, este instrumento permite ao laboratério fixar o
preco do medicamento em um nivel de satisfacdo que remunera os esforgos
inventivos e cria condicbes para que se continue com as atividades de
pesquisa e desenvolvimento. Com este monopdlio sobre o mercado de um
pais, o titular dos direitos de propriedade intelectual tem o poder de manter o
preco da nova droga artificialmente alto até a expiragcdo da patente®. O
impacto da patente sobre a curva dos precos dos medicamentos comercializados
nos paises em desenvolvimento foi objeto de numerosos estudos tedricos e
empiricos no decorrer dos anos 1990. Todas as pesquisas confirmaram que
a introdugcao de uma legislacédo sobre patentes farmacéuticas em uma nagao
em desenvolvimento implica, necessariamente, um aumento de preco que
vai de 12% (estimativas mais baixas) a 200% (estimativas mais altas)® e,
com isso, em uma redugdo da acessibilidade a estes produtos©?.

Moldado pela demanda efetiva dos paises industrializados, o mercado
de medicamentos mostra-se inadaptado as necessidades de saude das
nacdes em desenvolvimento, trazendo assim o problema das doencas
negligenciadas. Neste setor da inovagédo farmacéutica, as empresas séao
naturalmente conduzidas a concentrar seus interesses nos males que
atingem, principalmente, os mercados mais rentaveis. Dessa maneira, as
forcas do mercado condicionam o setor de pesquisa e desenvolvimento
farmacéutico mundial. Enquanto determinadas classes terapéuticas contam
com uma intensa concentragédo de recursos financeiros, outras séo excluidas
dos programas de pesquisa. Resultado: para as doencas “negligenciadas”,
como o Mal de Chagas, a dengue, a Leishmaniose ou a Lepra, ndo existem
medicamentos ou as drogas séo antigas e pouco eficazes®). Neste contexto,
qual o papel da patente farmacéutica na questdo “mercado/doencas
negligenciados”? A resposta: nenhum. A equacao entre o interesse da patente
e a existéncia de um mercado lucrativo explica, em grande parte, a inutilidade
dos direitos de propriedade intelectual quando se destinam a estimular o

(28) CHALLU, Pablo M. Effects of the monopolistic patenting of medicine in Italy since 1978. Int. J.
Technology Management, v. 16, n. 2/3, p. 237-251, 1995.

(29) NOGUES, Julio J. Social costs and benefits of introducing patent protection for pharmaceutical
drugs in developing countries. The Developing Economies, v. 30, n. 1, p. 24-53, mar. 1993; CHALLU,
Pablo M. The Consequences of pharmaceutical product patenting. World Competition, v. 15, n. 2, p.
65-126, 1991; SUBRAMANIAN, A. Putting some numbers on the Trips pharmaceuticals debate. Int.
J. Technology Management, v. 10, n. 2/3, p. 252-268, 1995; WATAL, J. Introducing product patents
in Indian Pharmaceutical Sector: implications for prices and welfare. World Competition, p. 5-21,
1994.

(30) O estudo de 1991 de Pablo Challu descreveu os efeitos da introducéo de uma legislagéo de
patentes farmacéuticas na Argentina sobre os pregos de 12 medicamentos. Os resultados do
estudo indicaram que, em todo o conjunto de remédios, a alta dos pregos seria de 273% e 0 consumo
diminuiria em 45,4% em volume. Cf. DUMOULIN, J. Les brevets et le prix des médicaments. RIDE,
n. spécial 99. De Boeck University, 2000. p. 45-69.

(31) BREGER, Thomas. L’accés des pays en développement aux médicaments. enjeu d’une rénovation
des politiques de développement. These - Droit public. Université de Nantes. 2010. p. 131-136.

Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.12,n. 1 p. 135-188 Mar./Jun. 2011



Economia Internacional do Saber e da Pobreza: A Exclusdo dos Paises... 145

setor privado de pesquisa farmacéutica a tratar de atividades em beneficio
dos doentes de mercados mais ou menos restritos, e mais importante, pouco
rentaveis®?,

2. As deficiéncias econémicas, sociais e politicas dos paises em
desenvolvimento, obstaculo a estruturacao do mercado de
medicamento

Sem enveredar por um determinismo exarcebado, a dialética saude-
-pobreza esta estabilizada atualmente®. O nivel de emancipacao socio-
econdmica propria a cada pais € um elemento que afeta diretamente os
recursos humanos, materiais e financeiros necessarios para a assisténcia
em saude as populagdes pobres e influencia o acesso aos tratamentos®4. A
luta contra doengas como a AIDS, bem como, contra todos os males tropicais
que afetam os habitantes dos paises em desenvolvimento e as nagdes sub-
desenvolvidas, implica concentrar recursos que, frequentemente, estao fora
do alcance das autoridades. Estas caréncias materiais e financeiras sao
vistas nos mecanismos de distribuicdo e de secutirizagcdo dos circuitos de
abastecimento de medicamentos no mercado nacional, os quais, mesmo
com a constatacdo de que houve progressos notaveis, nos ultimos anos, con-
tinuam frageis e pouco garantidos. A insuficiéncia de recursos colabora com a
paralisagcao das iniciativas necessarias para a melhoria das perfomances no
campo da saude. A falta de profissionais competentes, de recursos financeiros
e técnicos afeta a area da vigilancia epidemioldgica indispensavel a avalia-
¢ado das demandas de saude da populacao.

Os problemas de quantificagdo engendram privacdes e desorganizacao
nos estoques de medicamentos nos centros de saude publicos, inclusive o
desperdicio de drogas que nao sao utilizadas dentro do prazo de validade. A ma
gestao das atividades de distribuicéo constitui também um dos “pontos negros”

(32) Em teoria, a concessao da patente da ao seu titular a garantia de um retorno do investimento
compativel com os custos e riscos assumidos ao longo do processo de pesquisa e desenvolvimento.
Ao mesmo tempo, a patente estimula a busca de atividades inovadoras. Mas, de novo, é preciso que
a inovagado em questao disponha de um mercado suficientemente vasto e confiavel, quer dizer,
formado por um certo nimero de pacientes com poder de compra para adquirir a um prego alto o
medicamento necessario. Cf. CHAUDHURI. R & D for development of new drugs for neglected
diseases: how can India contribute. WHO. Study prepared for the World Health Organisation
Commission on Intellectual Property Rights. Innovation and Public Health, mar. 31, 2005, 57 p.
Disponivel em: <http://www.who.int/intellectualproperty/studies/S.Chaudhuri.pdf>.

(33) OMS. Rapport de la Commission Macroéconomie et Santé (dirigée par le Professeur J. SACHS).
Macroéconomie et Santé: investir dans la santé pour le développement. Genéve: OMS, 20 déc.
2001. 224 p.

(34) O combate aos principais males sanitarios, dos quais sofrem as populagées dos paises em
desenvolvimento, supde a implementagcdo de campanhas de informacéo e prevencao, a oferta de
infraestrutura sanitaria de base e de profissionais da saude qualificados e, por fim, a aquisi¢cao
de produtos médicos.
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que entravam o acesso dos doentes aos produtos farmacéuticos, mesmo
quando disponiveis no mercado internacional ou local. Sem lhes superestimar,
as deficiéncias de infraestrutura e a falta de recursos financeiros, humanos e
técnicos devem ser relacionados para justificar o conjunto de fatores que
agravam a distribuicdo adequada de tratamentos aqueles que realmente
necessitam. Estas falhas no sistema de gestao de estoque geram disfungdes
no controle de pedidos em todos os niveis. Nao é raro constatar, nos paises
em desenvolvimento, um excesso de remédios quase inuteis e a falta de
outros essenciais e prioritarios®®.

Todas essas falhas favorecem igualmente a exposicdo dos doentes
pobres a um fenbmeno em plena expansao no mundo em desenvolvimento
— a contrafacdo®. Se o acesso aos medicamentos de qualidade constitui
uma questao tanto para os paises ricos como para aqueles em desenvolvimento,
a insuficiéncia de recursos financeiros e humanos, propria das nacoes
subdesenvolvidas, torna-se um obstaculo a mais para a eficacia das politicas
e estratégias nacionais de combate a contrafacéo.

Desde a prevengéo até o tratamento da doenca, a oferta de profissionais
da saude em numero suficiente e a infraestrutura e os materiais clinicos de
qualidade constituem-se em elementos incontornaveis para o acesso eficaz
e racional dos pacientes aos medicamentos. Aqui também as desigualdades
marcam as diferencas entre as nagdes ricas e a maior parte dos paises em
desenvolvimento. No mundo, em média, existe cerca de um médico para
cada 4 mil habitantes, sendo que, os paises ocidentais registram um médico
a cada 500 pessoas; a india, um a cada 2.500; ja nos 25 paises mais pobres
do planeta existe um médico a cada 25 mil habitantes®”. A estas caréncias
materiais e humanas que minam os sistemas de saude publica dos paises
em desenvolvimento, soma-se o peso da pobreza das familias que, na maioria
das nagdes do Sul, tém a seu cargo o 6nus das despesas com saude em
razdo da auséncia de mecanismos publicos de securidade social ou outras
garantias. A fragilidade dos gastos publicos na area da saude® e a falta de

(35) ZIO, Sandrine. Les accords du commerce international et I'accessibilité aux médicaments dans
les pays en développement. Thése pour le dipldme d’Etat de Docteur en Pharmacie, Université
Claude-Bernard Lyon, 2005. p. 13-14. (Thése, n. 93).

(36) Em relagéo especificamente ao caso do paludismo, a OMS estima que perto de 200 mil mortes
poderiam ser evitadas a cada ano, se os medicamentos utilizados fossem de boa qualidade e
eficazes. Em 2001, uma pesquisa realizada no Sudeste da Asia revelou que 38% dos medicamentos
antipaludismo vendidos nas farmacias nao tinham nenhum principio ativo. Dados da pesquisa
mencionada em BARBEREAU, S. La contrefagon des médicaments: un phénomene en pleine expansion.
Médecine Tropicale, v. 66, n. 6, p. 531, 2006.

(37) OMS. Rapport sur la santé dans le monde 2006. Travailler ensemble pour la santé. Genéve, p. 8.
Disponivel em: <http://www.who.int/ whr/2006/whr06_fr.pdf>.

(38) Apesar dos paises desenvolvidos destinarem entre 6% e 9% do PIB a saude publica, na maior
parte das nagbes em desenvolvimento e mais pobres, os valores variam entre 2,1% e 2,7% do PIB.
Distribuidas por habitantes, as despesas com saude publica também sdo muito modestas nestes
paises. Em 2000, nas nagdes mais ricas, a média foi de US$ 1061; ja, nos Estados em desenvolvimento
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mecanismos confiaveis de cobertura social colocam a responsabilidade dos
custos com saude nas costas dos doentes mais pobres. Neste contexto, a
doenca e a compra de medicamentos mostram-se como uma carga financeira
direta insuportavel as familias menos favorecidas e contribuem para prender
esta populagdo no “circulo vicioso” da pobreza®.

A falta de acesso dos doentes dos paises em desenvolvimento aos
medicamentos remete a explicacdo de um fendbmemo de marginalizagédo
estrutural vis-a-vis ao mercado mundial de inovacao farmacéutica; uma
marginalizacao “estrutural” que é agravada por outra forma de exclusao, a
“juridica”, resultado da imposicéo a todos os paises de normas comerciais
internacionais, compiladas no Acordo TRIPS, destinadas a regular os fluxos
comerciais das inovagdes farmacéuticas e a preservar os interesses de seus
inventores®“o),

Il - A MARGINALIZACAO JURIDICA DOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

As disposicoes do Acordo TRIPS relativas as patentes de invengéo se
traduzem na consagracédo de uma base comum de protecao das inovacoes
que tende a reforcar a “discriminacgao terapéutica” que sofrem os paises em
desenvolvimento (1). O impacto potencialmente restritivo do Acordo TRIPS
sobre o acesso, por parte dos doentes pobres, aos frutos da inovacgéo,
provocou, a partir do fim dos anos 1990, o inicio de uma verdadeira “batalha
pelo acesso aos medicamentos” que, em 2001, passou a fazer parte das
novas negociacdes comerciais internacionais engendradas em Doha (2).

1. O Acordo TRIPS ou a elaboracdo de uma protecao da inovacdo que
reforca a discriminagcdo terapéutica

Fundamentada sobre os termos de um contrato entre o inovador e a
sociedade, a realizagdo, ou a manutencao, do equilibrio inerente a qualquer
sistema de protecado da propriedade intelectual (entre os interesses tanto
dos produtores-inovadores como dos doentes-consumidores) deve ser
assegurada pelo Acordo comercial, independentemente de qual seja o

e naqueles mais pobres foi de US$ 194 e US$ 38, respectivamente (em termos de paridade de poder
de compra). Cf. PNUD. Rapport mondial sur le développement humain: les objectifs du Millénaire pour
le développement: un pacte entre les pays pour vaincre la pauvreté humaine. New York: Economica,
p. 98.

(39) MOATTI, J.-P.; VENTELOU B. Economie de la santé dans les pays en développement: des
paradigmes en mutation. Revue Economique, v. 60, n. 2, p. 247-248, 2009.

(40) V. supra. p. 3-4.
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territério de exploragéo e comercializagdo da inovacao. Ora, esta integracéo
da propriedade intelectual na esfera comercial multilateral reforca, sobretudo,
uma “harmonizag¢édo” da protecdo dos direitos de propriedade intelectual e
do sistema de patentes farmacéuticas, com base no modelo dos paises
industrializados e dos interesses das multinacionais farmacéuticas ocidentais.

Com a imposicao de obrigagbes minimas em matéria de patentes, os
Estados-membros da Organizagdo Mundial de Comércio perderam, de fato,
parte da liberdade em estabelecer um regime nacional de prote¢cao dos
direitos da propriedade, adaptado as suas perspectivas de desenvolvimento
econdmico, tecnoldgico e social. Os paises em desenvolvimento e as nacgoes
subdesenvolvidas foram obrigados a aceitar as patentes sobre produtos e
processos farmacéuticos, que influem na concorréncia e na capacidade
financeira dos doentes pobres de ter acesso aos frutos das inovagoes.

Este novo modelo juridico internacional exige que os Estados-membros
da OMC ampliem o campo de aplicagdo do sistema de patentes no setor
farmacéutico. Os paises foram obrigados a admitir a patenteabilidade das
invencdes farmacéuticas de produtos e processos®). O TRIPS contém
disposi¢cdes bastante precisas determinando a natureza, a extensdo e o
escopo do monopdlio de exploracéo conferido ao titular da patente. Além
disso, trata-se do primeiro acordo comercial internacional a conferir direitos
privados dirigidos a pessoas fisicas ou juridicas. Sao direitos exclusivos,
definidos pelo art. 28, segundo o qual, quando o objeto de patente for um
produto, seu titular tem o direito de evitar que terceiros ajam sem seu
consentimento, para “produzir, utilizar, colocar a venda, vender ou importar
com esses propdsitos aqueles bens” (article 28-a). Quando se tratar de uma
patente de processo, o titular podera impedir terceiros de agirem sem seu
consentimento para a utilizagéo, oferta para venda, venda ou importacao
com esses propositos de pelo menos o produto obtido diretamente por aquele
processo (art. 28-b). A vigéncia da patente é de no minimo 20 anos, a contar
da data do depésito do pedido de protegdo®?. Desde entdo, as companhias
farmacéuticas ocidentais, que detém 97% das patentes de invencgéo, tém a
possibilidade de reivindicar a paternidade de suas inovagdes, mas elas se
veem sobretudo investidas de direitos privados exclusivos que permitem
controlar a circulagcao posterior das inovacgdes, no caso, os medicamentos.

Varios dispositivos do TRIPS permitem afirmar que a busca de um
equilibrio entre a protecéo dos direitos e dos interesses privados e a satisfacao
do interesse geral, por meio do acesso dos consumidores aos frutos da
inovagcao farmacéutica patenteada, continua presente, ao menos no quadro

(41) CHAUDHURI, S. TRIPS and changes in pharmaceutical patent regime in India. Working Paper,
Indian Institute of Management Calcutta, n. 535, p. 2, Jan. 2005.
(42) Art. 33 do Acordo TRIPS.
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dos objetivos e do espirito do acordo®). Este equilibrio fragil, que considera
a evolucgao tecnolodgica, econdémica e social propria dos paises em
desenvolvimento, justificou o surgimento de uma forma de “tratamento
especial e diferenciado”, que se traduziu pela concessao de periodos de
transicdo em beneficio destas na¢des com relagcdo a aplicagcdo do sistema
de patentes farmacéuticas.

O alinhamento internacional com relagdo a protecdo das inovacgdes
farmacéuticas dentro do modelo da OCDE vai implicar uma ruptura do
equilibrio do contrato entre o inovador e a sociedade. As primeiras vitimas
sa0 aqueles que nao contam com meios tecnoldgicos, humanos e econdmicos
para participar do mercado de inovagao farmacéutica e para usufruir de seus
beneficios, a saber, os paises mais pobres e, mais precisamente, seus doentes
sem recursos. De fato, o aumento da protecdo as descobertas farmacéuticas,
dentro dos Estados-membros da OMC, foi acompanhado de uma desatencao
com a saude publica e com a questao do acesso a medicamentos por parte
das populagdes carentes, o que justifica a inclusdo, no Acordo TRIPS, de
medidas de excecédo sobre os direitos da propriedade intelectual. Estas
flexibilizagdes permitem aos paises limitar ou desobedecer as obrigacoes
relativas a protecéo de inovagdes. De qualquer maneira, estas medidas de
salvaguarda nao autorizam, em nenhum caso, o questionamento definitivo
do principio de endurecimento, em nivel multilateral, da protecao dos direitos
privados atribuidos aos detentores de patentes.

Entre as medidas de excec¢do, ou medidas derrogatérias“®, esta o
instrumento de licenga obrigatéria. Este dispositivo do art. 31 do Acordo

(43) O art. 7 dispoe que “A protecao e a aplicagao de normas de protegéo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogao da inovagao tecnolégica e para a transferéncia e
difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuérios de conhecimento tecnolégico
e de uma forma conducente ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e
obrigacdes”. Para atingir este objetivo de equilibrio, o art. 8 afirma que os Estados podem adotar
medidas “para proteger a saude e nutricdo publicas [...]", a fim de “promover o interesse publico em
setores de importancia vital para seu desenvolvimento socioeconémico e tecnolégico”.

(44) Em virtude das disposi¢des do Acordo TRIPS (art. 65, paragrafos 4, 5 e 66), os paises em
desenvolvimento que, antes de 1995, nao dispunham de um sistema nacional de protegdo as
descobertas farmacéuticas, tinham, até o dia 1° de janeiro de 2005, para conformar sua legislagao
nacional ao conjunto de obrigagdes minimas do Acordo comercial. Quanto as na¢des mais pobres,
o TRIPS se apoia sobre a necessidade de uma conscientizacdo a respeito das demandas e
imperativos especiais destes paises, para justificar uma aplicagao diferenciada do sistema de
patentes até o dia 12 de janeiro de 2006, com exce¢ao dos casos nos quais 0 Conselho do Acordo
TRIPS acordou em dar uma prorrogagao suplementar em resposta a uma demanda devidamente
fundamentada (art. 66).

(45) Trata-se principalmente dos arts. 6, 30 e 31 do acordo TRIPS que permitem aos Estados-
-membros a possibilidade de fazer valer seus problemas e necessidades de saude publica, na
elaboragao de uma politica nacional de propriedade industrial, conforme as prescri¢des do acordo.
O art. 30 permite prever as circunstancias que justifiquem excecdes aos direitos exclusivos do
titular da patente, como em situa¢des nas quais uma pessoa pode, sem pedir autorizagdo prévia ao
titular ou a uma autoridade administrativa ou judicidria, utilizar o objeto da invengéo da maneira
prevista no quadro da excegao. Entre as medidas “excepcionais” que apresentam um interesse
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TRIPS tem relacgao direta com a preocupacgao dos paises em desenvolvimento
de facilitar o acesso de sua populagcdo a medicamentos de qualidade, a
precos justos®“®, uma vez que se trata de instrumento precioso para manter
o fluxo de concorrentes no mercado. No entanto, o Acordo TRIPS impde uma
série de condicionantes e procedimentos para a aplicacao desta medida;
entre estas condi¢des“” figura o dispositivo do art. 31-f, que constitui uma
das limitagdes mais importantes a eficiéncia das licengcas obrigatdrias na
melhoria do acesso aos medicamentos protegidos por patentes. A titulo de
exemplo, o uso de uma licenca obrigatéria deve garantir “principalmente, o
provisionamento do mercado interno” do Estado-Membro que concedeu a
autorizacédo. O termo “principalmente” implica que a maior parte da producao
sob licenga (ou seja, ao menos 50%) deve ser destinada ao mercado nacional
do pais que deu a autorizagdo. O restante da producao (ou seja, 49,99%)
pode ser objeto de exportacdo e assim ser comercializada em mercados
estrangeiros“®.

Ao restringir a disponibilidade de exportacdo de medicamentos
licenciados, o art. 31-f limita a utilidade desta medida no que tange as nagdes
que nao dispéem de infraestrutura local para a produgcédo farmacéutica. A
maioria dos paises em desenvolvimento, desprovidos de tais capacidades,
nao tém outra escolha do que recorrer ao instrumento de licenca obrigatdria
para a importacao de medicamentos genéricos. Porém, desde 2005, as nacoes
fornecedoras de genéricos nao podem mais produzir cépias de medicamentos
patenteados. Eles podem fazer uso das licencgas obrigatdrias para responder

especifico a saude dos paises em desenvolvimento, principalmente com relagédo ao acesso de
medicamentos, destacamos a excec¢do para fins de pesquisa e de experimentacgao cientifica, aquela
relativa a exploracdo antecipada, chamada “excecdo Bolar”, ou ainda, a pratica de importages
paralelas. Para uma apresentagéo detalhada destas medidas de excecao, v. ER, Thomas. op. cit.,
p. 256-264.

(46) O titular da patente € livre para explorar pessoalmente a invengéo protegida, ou autorizar uma
pessoa a isso, pela concessao de uma licenca dita voluntaria. Quando razbes de interesse geral
assim justifiquem, autoridades publicas nacionais podem autorizar um terceiro (pessoa fisica ou
juridica) a explorar o objeto da patente sem a autorizagdo do titular. Trata-se da licenga néao
voluntaria ou licenga obrigatéria. Este dispositivo implica uma limitagdo ou mais uma forma de
derrogacgao dos direitos relacionados a patente. No entanto, estas licengas nao voluntarias permitem
a utilizagao da invencgao protegida, sem a autorizagao do titular, apenas por uma pessoa que tenha
sido designada por uma autoridade judicial ou administrativa competente, apés a verificagdo das
condi¢des fixadas por lei.

(47) O alcance e a duragao do uso da licenga obrigatéria devem ser “limitados aos propdsitos aos
quais eles foram autorizados” (art. 31-a, ¢ e g). O uso da licenga visa apenas a exploragcdo dos
produtos expressamente mencionados na solicitagao e termina assim que findarem as circunstancias
que justificaram a concessao de tal autorizagdo. A concessao de uma licenga esté relacionada a
remuneracgao adequada ao titular da patente (art. 31-h).

(48) Dessa maneira, é proibida toda utilizagao de licengas obrigatdrias para fins Unicos ou majoritarios
de exportagao. Portanto, o abastecimento sob licenca do mercado interno pode, conforme as
disposi¢cdes do Acordo TRIPS, ser assegurado por dois caminhos: pela fabricagao local do produto
em questao, que supde que o pais disponha de capacidade tecnolégica e industrial local; ou pela
importacao do produto originario de um pais que, em virtude de um atraso temporario, ndo aplique as
disposi¢cdes do acordo relativas ao sistema de patentes, ou ainda a importagdo do medicamento de
um pais cuja patente do produto tenha expirado.
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aos problemas de saude publica, porém os medicamentos licenciados devem
ser destinados “principalmente” ao mercado interno. A situacdo dos paises
que nao contam com infraestrutura nacional para a produgéo farmacéutica
levanta dois problemas que afetam o acesso a medicamentos mais baratos:
a curto prazo, o esgotamento das fontes de fornecimento de remédios baratos,
consequéncia da aplicagédo plena, desde 2005, do Acordo TRIPS em nacgdes
como a india; a médio prazo (2016), qual a utilidade do instrumento de
licenga obrigatdria para as nagdes mais pobres que ndo poderdao produzir
localmente os medicamentos, por falta de infraestrutura tecnoldgica e
cientifica?

O quadro juridico, que envolve o uso e a destinacdo de medicamentos
licenciados, pode ser evocado para explicar, em parte, a virtual auséncia de
precedentes no uso de licengas obrigatérias pelos paises em desenvolvimento®“?).
Outros obstaculos técnicos, econémicos e politico-estratégicos afetam o uso e a
eficacia potencial do conjunto de medidas de salvaguarda para melhorar a
acessibilidade aos medicamentos, notadamente em situagées de emergéncias
sanitarias como as relacionadas com o combate a AIDS, tuberculose e outras
doencas de mesma amplitude. Praticas como a andlise juridica destes
dispositivos excepcionais revelam, no final, que estas flexibilizacbes parecem
interessar apenas a poucas na¢des em desenvolvimento, munidas de estruturas
nacionais para a producao farmacéutica e de um mercado interno viavel
economicamente®?. Acrescente-se que as ameagas de processos, as medidas
de retaliacbes econdémica e comercial, a perspectiva de disputas com
as empresas farmacéuticas ocidentais também tiveram peso durante os
longos anos de tentativas de exploragdo do sistema de licenga obrigatdria
por parte dos paises em desenvolvimento®?.

O impacto do sistema de patentes farmacéuticas sobre a capacidade
dos paises em implantar as medidas necessarias a preservacao da saude
de suas populacdes, principalmente com relacdo ao acesso a medicamentos,
foi discutido durante os debates sobre a adog¢do do acordo comercial, em
1994. Mas o assunto torna-se realmente polémico no fim dos anos 1990. A
onda de choque internacional suscitada pelo entdo “célebre” processo de
Pretdria® tem por consequéncia incluir o tema do acesso aos medicamentos,

(49) Esses primeiros casos de uso de licenga obrigatdria pelos paises em desenvolvimento ocorreram
nos meses (ou mesmo anos) que se seguiram a adogao da Declaragdo de Doha sobre o Acordo
TRIPS e a saude publica em 2001.

(50) Cf. ER, Thomas. op. cit., p. 273-280.

(51) Este foi o caso da Tailandia que, antes mesmo da conclusédo do Acordo, cedeu as pressdes da
multinacional Bristol Myers Squibb e do governo dos Estados Unidos, modificando, em 1992, sua
legislagdo sobre patentes ( Thai Patent Act). A entdo nova legislagao previa uma limitagao de casos
de concesséo de licengas obrigatdrias para além das prescrigdes minimas do futuro Acordo TRIPS.
Cf. DERCHE, Céline. Les conséquences du renforcement de la propriété intellectuelle dans le
secteur pharmaceutique thailandais. These - Pharmacie: Université René Descartes. Paris V, Faculté
Des Sciences Pharmaceutiques et Biologiques, 2004, p. 37-39.
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por parte das populagdes pobres, no centro das discussdes sobre as formas
de adaptacdo do sistema comercial multilateral da OMC as necessidades e
objetivos de emancipagédo socioecondmica do “mundo em desenvolvimento”.

2. O acesso aos medicamentos em paises em desenvolvimento no
centro da Rodada Doha

Em novembro de 2001, os Estados-membros da OMC se reuniram em
Doha para uma nova rodada de negocia¢des. Eles concordaram em iniciar o
“programa de Doha para o desenvolvimento”, traduzindo uma vontade poli-
tica de melhor compreenséao dos interesses e dos problemas dos paises em
desenvolvimento, em relagcdo as regulamentacdes comerciais multilaterais
concluidas em 1994. Nesta ocasido, as nacdes em desenvolvimento presen-
tes as negociagdes fizeram a seguinte pergunta aos integrantes da OMC: em
virtude do Acordo TRIPS, qual a margem de manobra possivel para adotar
medidas que permitam proteger a saude publica e assegurar a populagéo
o pleno acesso aos medicamentos a precos nao proibitivos? A Conferéncia
Ministerial de Doha tentou responder a esta questdao com a Declara-
¢édo Ministerial sobre o Acordo TRIPS e a saude publica®®.

Esta declaracdo surgiu como um ato politico forte e mobilizador
destinado a inscrever a saude no centro dos objetivos politicos de
propriedade intelectual. Por meio deste documento, os 143 Estados-membros
da OMC reconheceram expressamente a existéncia de uma relacdo e de um
conflito em potencial entre a regulamentacéo do Acordo TRIPS e a esfera da
saude publica. A relacao de causa e efeito entre o sistema de patentes
farmacéuticas e a falta de acesso aos medicamentos foi confirmada no
paragrafo 4 desta Declaragéo, segundo o qual “o Acordo TRIPS nao impede
e nem deve impedir que os Membros adotem medidas de protecao a saude
publica”. Os paises também concordaram que, se o Acordo TRIPS nao deveria

(52) Em 1997, o governo Sul-Africano adotou o “Medicine and Related Substances Control Amendment
Act” (Decreto de Controle de Medicamentos e Susbtancias Correlatas), com o objetivo de bloquear
a epidemia da AIDS no pais, permitindo as autoridades recorrerem a importagdes paralelas e a
licencas obrigatdrias a fim de garantir o acesso a medicamentos genéricos menos caros. Em 1988,
invocando a inconstitucionalidade desta legislagdo, a Associagdo da Industria Farmacéutica da
Africa do Sul e 39 multinacionais, com o apoio dos paises industrializados, decidiram levar o
assunto aos tribunais sul-africanos, suspendendo, de fato, a aplicagdo da nova lei, até a abertura
do Processo de Pretdria. Os debates foram abertos em 05 de margo de 2001 e concluidos em 18 de
abril do mesmo ano. Tudo foi tramado “por debaixo da mesa”. Em 18 de abril de 2001, as empresas
farmacéuticas retiraram sua reclamagao ap6s um compromisso, imposto ao governo da Africa do
Sul, o qual deveria honrar suas obrigagdes internacionais, principalmente aquelas previstas no
Acordo TRIPS, consultando sistematicamente os representantes da industria antes de colocar em
pratica a legislacdo relativa ao uso da licenca obrigatéria e as importagdes paralelas. As empresas
nao perderam totalmente esta partida.

(53) Document, WT/MIN(01)/DEC/2, adotado em 14 de novembro de 2001.
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interferir com os objetivos da saude publica [“ndo impede”], a eventualidade
de tal conflito ndo poderia ser excluida [“nem deve impedir’]. Por esta
formulacdo, que deve ser vista em conjunto com os paragrafos 2 e 3 da
mesma declaragdo®, os governos reconheceram a possibilidade de
contradi¢des e relagdes de causa e efeito entre os problemas de saude
publica e a existéncia de direitos exclusivos de protecdo a exploragédo
comercial das descobertas farmacéuticas. Faltava ainda esclarecer a Idgica
que deveria resolver tal situagcdo conflituosa. O paragrafo 4 da Declaragéo
de Doha traz algumas respostas que colocam a saude publica e o acesso a
medicamentos como objetivos superiores ao Acordo TRIPS e a toda politica
de propriedade intelectual. O documento também reconheceu expressamente
“o direito dos Estados-Membros de fazer uso, em toda sua plenitude, da
flexibilidade implicita nas disposicdes do Acordo TRIPS para tal fim”. Os
integrantes da OMC foram entdo autorizados a recorrer as disposigdes
previstas no Acordo TRIPS, quando o respeito ao direito de propriedade
intelectual se constituir em um obstaculo aos objetivos publicos em matéria
de saude.

Se esta declaragdo, adotada por unanimidade, constituiu uma vitéria
politica e moral para os paises em desenvolvimento, os avancos juridicos
foram mais modestos e um bom numero de obstaculos ao acesso a
medicamentos, inerentes a aplicagdo do Acordo TRIPS, ndo encontraram
respostas satisfatorias. Os membros da OMC se contentaram em reafirmar a
existéncia de mecanismos de salvaguarda destinados a permitir aos Estados
responderem aos problemas sanitarios nacionais, quando a existéncia de
patentes sobre produtos farmacéuticos contribuisse para dificultar o acesso
da populagédo as drogas assim protegidas®®. Sobre as medidas de flexibilizagao,
a Declaracao de Doha nao criou nenhum novo dispositivo e ndo corrigiu em
nada as lacunas juridicas, técnicas ou econdmicas das medidas derrogatorias
iniciais inscritas no Acordo multilateral. O principal aporte juridico desta
declaracao estéd no paragrafo 7 que prevé uma prorrogacao de 10 anos para
o periodo transitdrio, no que se refere a aplicagéao, por parte dos paises em
desenvolvimento, das disposi¢des do Acordo TRIPS relativas as patentes

(54) Apesar de manter seu compromisso com o sistema de patentes a partir do Acordo TRIPS, os
Estados-membros, no entanto, admitem que o monopdlio da exploragéo conferido pela patente pode
incluir, no que tange ao seu efeito inflacionario sobre os pregos dos medicamentos protegidos, o
conjunto de fatores que afetam a saude das populagbes dos paises em desenvolvimento, estando
assim na origem das questdes a serem corrigidas.

(55) Sobre a questdo das licengas obrigatérias, o paragrafo 5 da Declaracdo afirma que “Cada
Membro tem o direito de conceder licengas compulsdérias, bem como liberdade para determinar as
bases em que tais licengas sdo concedidas”. O documento nao faz mais do que reafirmar a ideia
segundo a qual, os paises dispdem do direito de recorrer a esta flexibilizagao e de desrespeitar aos
direitos do titular da patente. Eles se beneficiam de uma total liberdade para determinar os motivos
que justificam a concesséo de tais licengas, bem como para determinar “o que constitui uma
situagdo de urgéncia nacional e outras circunstancias de extrema urgéncia”.
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farmacéuticas. Isso significa: até o dia 1° de janeiro de 2016. Deve-se notar,
contudo, que varias nagdes em desenvolvimento ndo esperaram o fim do
periodo transitorio, inicialmente acordado pelo TRIPS, para integrar em sua
legislacdo nacional o sistema de patentes sobre produtos e processos
farmacéuticos®®.

As negociagdes ainda nédo responderam a diversas preocupacdes dos
paises em desenvolvimento. A esse respeito, qual solugdo os Estados-
membros trouxeram com relacdo as nagdes sem capacidade de fabricar
medicamentos e que, por consequéncia, ndo se beneficiam da flexibilizagao
do art. 31 do TRIPS®")? Sobre este ponto, o paradgrafo 6 da declaracdo se
contentou em reconhecer que estes paises “ poderiam ter dificuldades de
recorrer de maneira efetiva as licencas obrigatdrias” e recomendou ao
“Conselho do Acordo TRIPS a encontrar uma solugédo rapida para este
problema... antes do fim de 2002”".

A implementacédo do “espirito Doha” e as negociacdes relativas a
aplicacao das disposicdes da declaraga@o reforcaram o sentimento de que o
sucesso alcangcado em novembro de 2001 foi, antes de tudo, a expressao de
uma vontade politica incompleta e contestavel®®. Esta constatacéo se verificou
no curso das negociagdes relativas ao paragrafo 6 da Declaracao de Doha.
As discussoes, tempestuosas, levaram a adog¢éo de uma decisdo ministerial
que introduziu um dispositivo derrogatdério as prescricbes do art. 31 do
TRIPS®®, em 30 de agosto de 2003. Este dispositivo autorizava, sobre certas
condicdes, a concessao de licengas obrigatdrias destinadas exclusivamente
a producao e exportacdo de medicamentos nos mercados dos paises em
desenvolvimento e das nagdes mais pobres, sem estrutura para produzirem
nacionalmente. Os desacordos profundos que marcaram a preparacao
deixaram marcas na versao final do compromisso de 30 de agosto de 2003.

(56) A fim de adogao da Declaragéo de Doha em novembro de 2001, no continente africano, apenas
dois paises puderam se beneficiar automaticamente da prorrogagdo do periodo transitério para
janeiro de 2016. Grande parte das nagdes pobres africanas é integrante de organizagdes regionais
de protecéo da propriedade intelectual, que impdem aos seus membros uma protecdo ao menos
equivalente a do TRIPS, principalmente no campo da patenteabilidade de produtos e processos
farmacéuticos. Cf. Rapport de la Commission britannique sur les droits de propriété intellectuelle,
COMMISSION BRITANNIQUE SUR LES DROITS DE PROPRIETE INTELLECTUELLE. Intégrer les
droits de propriété intellectuelle et les politiques de développement, cit., p. 63.

(57) V. supra. pp. 17-18.

(58) Desde a adocao da Declaragéo de Doha, o recurso as medidas de excegdo previstas pelo
Acordo TRIPS tem sido “timido”, apesar de algumas iniciativas corajosas de certos paises. Como
exemplo, citamos as licencas obrigatérias negociadas em 2003 e 2004 pelas autoridades da Malasia,
Zimbabue e Indonésia, como parte de uma politica de combate a AIDS, com base em sua utilizagao
publica, sem fins comerciais e/ou para responder a uma situagdo de urgéncia sanitaria relacionada
com a epidemia da doenca.

(59) Esclarecemos que o dispositivo derrogatério de 30 de agosto de 2003 é um mecanismo
temporario que foi depois corroborado pela adogao, em 06 de setembro de 2005, da emenda ao art.
31 do TRIPS, a qual retoma integralmente o dispositivo derrogatério de 30 de agosto. A emenda
entrard em vigor quando dois tergos dos Estados-membros da OMC ratificarem a modificagdo. Até
10 de novembro de 2010, apenas 31 paises tinham aceitado os termos da emenda. Assim, ainda é
o dispositivo derrogatério de 30 de agosto que se aplica.
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Se o campo de aplicagao parecia ter sido entendido de maneira suficientemente
ampla, certas imprecisdes ou ambiguidades persisitiram®. Além disso,
procedimentos e condicbes para a aplicagdo do dispositivo poderiam ser
particularmente dificeis de se suportar, principalmente para os governos das
nagdes menos desenvolvidas®!. Sete anos apds a adogao deste dispositivo
derrogatorio, o balanco de sua aplilcagéo e de sua utilidade parece bem
“magro”. O Secretariado da OMC néao recebeu qualquer notificacdo de uso
do dispositivo até julho de 2007, data na qual as autoridades ruandesas
comunicaram sua intencdo de importar sob licengca um medicamento
destinado ao combate a AIDS (“TriAvir”), produzido pela empresa canadense
Apotex. A despeito deste acontecimento relativamente recente, o sistema de
2003 esta quase “morrendo”.

CONSIDERACOES FINAIS

Se desde 2001, os progressos no quadro juridico internacional
relacionados com a propriedade intelectual seguem no sentido de dar maior
importancia as questdes de saude publica dos paises em desenvolvimento,
0s meios juridicos colocados a disposicao destes paises para facilitar o acesso
da populacdo aos medicamentos ainda sdo insuficentes e ineficazes; sinal
de que a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a saude publica é a
expressao de uma vontade politica inacabada. Pior, fora do férum da OMC,
esta mensagem politica expressa em 2001 foi desviada pela estratégia
bilateral de certos grandes empreendimentos comerciais. Os paises da OCDE
nao hesitaram em incluir, nos acordos de livre comércio fechados com as
nacdes em desenvolvimento, disposicdes exigindo dos paises co-
contratantes que apliquem modelos de protecdo dos direitos da propriedade
intelectual, no dominio da industria farmacéutica, ainda mais protecionistas

(60) A analise do campo de aplicagédo do sistema derrogatério, tal qual definido pelo compromisso,
revela a vontade dos principais paises industrializados de voltar a certos engajamentos de dois
anos antes da Rodada Doha. Resultado, a decisao de 30 de agosto de 2003 caracterizou-se por uma
falta de rigor juridico que altera a definicdo do campo de aplicagéo do dispositivo tanto do ponto de
vista da doenga, como dos paises que podem fazer uso da licenga orbigatéria para exportagéo. V.
BREGER, Thomas. op. cit., p. 335-342.

(61) O sistema de 30 de agosto fixou um certo nimero de condi¢des especificas para o uso do
dispositivo derrogatério, destinadas, de um lado, a garantir a industria farmacéutica inovadora
diante do espectro do comércio paralelo ligado a praticas fraudulentas e, de outro, a garantir que os
medicamentos licenciados atendam as populagdes que deles necessitam. Se estas prescrigdes tém
como objetivo assegurar um maximo de transparéncia na implementacdo das operagdes, elas
reforgam, no entanto, o sentimento de um sistema derrogatério complexo de se praticar, dificilmente
compativel com a necessidade de ac¢des rapidas para responder a situagdes de emergéncia nacional.
Acrescente-se o fato de que a eficacia do dispositivo leva também a uma avaliagdo do ambiente
econdmico a disposicdo dos usuarios em potencial deste sistema. Sob este aspecto, o0 mecanismo
de licenca obrigatdria para exportagao nao parece oferecer todos os estimulos e garantias necessarios
para encorajar os fabricantes de genéricos a atender “aos apelos da oferta” dos paises sem
infraestrutura local para a produgéo farmacéutica. Id. Ibid., p. 342-346.
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do que aqueles fixados pelo TRIPS. Tratando dos acordos ou clausulas do
“TRIPS plus™®?, destacam-se a extensdo geografica do sistema de patentes
farmacéuticas previsto pelo Acordo de 1995®), o prolongamento da duragédo da
validade das patentes para mais de 20 anos, ou ainda, a imposi¢cao aos paises
co-contratantes de condigdes adicionais para a aplicacdo das flexibilizagbes
admitidas pelo Acordo TRIPS. A explosdo do bilateralismo no dominio da
propriedade intelectual alimentou inquietudes no préprio férum multilateral
da OMC e entre as organizagdes da sociedade civil e juristas especializados.
Eles defendem a ideia segundo a qual esses acordos “TRIPS plus” ameagam o
direito legitimo dos Estados-Membros de privilegiar as questdes de saude
publica na aplicacao da regulamentacgao internacional relativa as patentes
farmacéuticas®. Ao observar a multiplicagcdo e a forma padronizada destes
acordos “TRIPS plus”, teme-se que este “bilateralismo da propriedade
intelectual” se imponha como um motor de uma nova onda de uniformizagédo
da protecao das inovacgdes farmacéuticas em escala mundial, relegando ao
segundo plano o engajamento de Doha em favor do acesso aos medicamentos.

Nos ultimos tempos, as reclamacgdes sobre as tentativas de reforgar os
padrbes internacionais de protecédo dos direitos da propriedade intelectual,
excluindo-se o quadro multilateral oficial — OMPI e OMC —, foram retoma-
das por ocasido da negociacdo do projeto do Anti-Counterfeiting Trade
Agreement (ACTA), feita dentro do maior sigilo entre uma dezena de gover-
nos®). Este novo acordo envolve liberdade de expressao, salde, internet e a
organizacdo do comércio mundial e, oficialmente, tem como objetivo reforgcar
a luta contra a circulagcdo de produtos com suspeita de terem infringido os
direitos de propriedade intelectual, reforcando o controle de fronteiras e aumen-
tando as sangdes penais e as indenizagoes®©®.

(62) O fato de que os acordos internacionais relativos a propriedade intelectual tém como base
principios padrdes minimos libera e deixa a cargo dos paises-membros da OMC a realizagdo de
acordos bilaterais ou regionais e mesmo a elaboracao de regulamentacéo nacional, instituindo uma
protegdo as descobertas farmacéuticas mais estrita do que aquelas dos acordos multilaterais. A
expressao “dispositivo TRIPS plus” cobre, ao menos, duas situacgdes: toda clausula de um acordo
bilateral ou uma regulamentagao nacional que expde o pais a padrdes de protegédo de inovagdes em
um nivel de exigéncia superior aos fixados pelo TRIPS e os dispositivos que reduzem a liberdade de
acdo que pode prevalecer em um pais, a titulo do Acordo multilateral.

(63) Por fim, estes acordos regionais ou bilaterais de diversos paises em desenvolvimento, que nao
estavam submetidos as obrigagdes previstas pelo TRIPS, foram integrados ao regime internacional
de patentes farmacéuticas. Entre estes paises, figuram aqueles que nao sdo ou ndo eram Membros
da OMC. Esta estratégia bilateral teve por efeito assegurar a aplicagao antecipada da regulamentagéo
do TRIPS nas nagdes integrantes da OMC que nao dispunham de um periodo transitério para aplicar
o regime de patentes em seus territdrios.

(64) ABBOTT, F.-M. The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health and the
contradictory trend in bilateral and regional free trade Agreements. Quaker United Nations Office.
Occasional Paper, n. 14, 12 p., Apr. 2004.

(65) Os participantes sdo Australia, Canada, Estados Unidos, Unido Europeia, Japdo, México,
Marrocos, Nova Zelandia, Cingapura e Suica.

(66) LATRIVE, F. Des brevets aux droits d’auteur: traité secret sur 'immatériel. Le Monde Diplomatique,
n. 672, Mar. 2010. Nesta fase, as negociagdes aconteceram na Suica (de 28 de junho a 1° de julho
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Ao autorizar a sistematizagdo dos controles aduaneiros, precavendo-
-se com medidas dissuasivas em caso de transgressao ao direito das
patentes®”, o ACTA alimenta inquietudes sobre seus efeitos potenciais no
setor farmacéutico, mais precisamente com relagéo ao transito regular de
medicamentos genéricos, que podem suscitar questdes relacionadas com a
contrafagdo, por parte das empresas detentoras de patentes®®. Em 10 de
marco de 2010, o Parlamento Europeu adotou uma resolugéo, afirmando
que “as disposicdes do ACTA (...) nao devem comprometer 0 acesso aos
medicamentos legais, acessiveis, em escala mundial, em particular aos
produtos inovadores e genéricos, sob o pretexto de combate a contrafagao”.
Nota-se igualmente a formacdo de uma coalizacdo dos paises em
desenvolvimento contra este acordo, encabecada pela China e india, que
sugerem que as discussdes sobre o ACTA sejam realizadas na OMC.

Resultado deste “clamor”: a ultima versao consolidada do projeto ACTA,
divulgada em outubro de 2010, prevé, em uma nota de rodapé, que a prote-
¢ao dos direitos inerentes ao detentor da patente seja excluida das disposicoes
relativas as medidas de execucéo civil e daquelas relacionadas com as
medidas aduaneiras fixadas pelo futuro acordo internacional®. E conveni-
ente atentar aos mecanismos previstos no ACTA e suas consequéncias po-
tenciais sobre o acesso a medicamentos de qualidade, a um preco justo, por
parte dos paises em desenvolvimento. Negociado dentro de um grupo
restrito, “bastard’ transporta-lo para o direito nacional de cada signatario. Em

de 2010), depois em Téquio (setembro de 2010); em seguida, foi elaborado um projeto final. Cf. ANTI-
COUNTERFEITING TRADE AGREEMENT, Consolidated text reflects changes made during the
September 10 Tokyo Round, Informal Predecisional/Deliberative Draft, 2 October 2010. Disponivel
em : <http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/october/tradoc_146699.pdf>.

(67) Trata-se das disposi¢cdes da secdo “Medidas de fronteiras”, do capitulo 2 deste projeto, que
suscitam preocupagdes com relagdo ao acesso a medicamentos genéricos legais. Inicialmente,
estas medidas abarcam todos os direitos de propriedade intelectual do TRIPS, incluindo as patentes.
Por estas disposi¢cdes, cada pais deve implementar um processo pelo qual os detentores de direitos
de propriedade intelectual podem se opor a saida da alfandega de todo bem “suspeito de violagao de
direitos” (art. 2.6) ; cada nagao deve também implantar um procedimento que permita as alfandegas
estabelecerem, em um periodo razoavel, a legalidade do bem em questéo, do ponto de vista do
respeito aos direitos de propriedade intelectual, quer seja por um recurso judiciario ou um processo
especifico. Do ponto de vista das medidas de repressao, cada pais deve assegurar que os bens
apreendidos sejam destruidos ou devolvidos ao seu expedidor. Nenhum pais signatario do ACTA
deve permitir que os bens interceptados voltem a ser comercializados ou exportados a nao ser em
circunstancias excepcionais.

(68) Tomemos o exemplo de uma carga de medicamentos genéricos proveniente da india, ou de um
medicamento ndo patenteado. Este carregamento é expedido para um ou varios paises da Africa,
onde o produto original ndo tem nenhuma cobertura de direitos de propriedade intelectual. A
mercadoria, no entanto, ird transitar por um pais da Unido Europeia onde o medicamento é patenteado.
Nesta circunstancia, as autoridades aduaneiras europeias serdo levadas a confiscar a carga,
criando assim uma suspeita de contrafagcdo de patentes em territério europeu. Consequéncias:
confisco e envio dos medicamentos para destruigéo.

(69) Anti-Counterfeiting Trade Agreement, Consolidated text reflects changes made during the
September 10 Tokyo Round, Informal Predecisional/Deliberative Draft, 2 October 2010, Notes de bas
de page 2 et 6.
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seguida, apos as negociacbes necessarias, impor sua assinatura aos paises
em desenvolvimento por meio de acordos bilaterais, seduzindo-os com con-
cessbes em outros capitulos™™. Nesta hipdtese, ndo se pode excluir o risco
de vermos as clausulas relativas ao combate a contrafacdo de patentes far-
macéuticas serem incluidas em acordos do tipo bilaterais, como evidenciado
na pratica pelos acordos “TRIPS plus”.
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